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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

sueNos AIRES,3 § OCT. 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001248-15-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DAYDES S.A. solicita sé autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologila Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de ;é)roductos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N2 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ‘
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca All Pro, NG, NG+, NG Plus, nombre descriptivo Canula intravenosa de uso
simple y nombre técnico Catéteres, Intravenosos, Periféricos, de acuerdo con lo
solicitado por DAYDES S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidon en el RPPTM,
de |la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 9 respectivamente.
ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1977-15, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de ia fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-001248-15-5
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: Xuyi Webest Medical Product Co., ttd. — Yingcun Road, Industrial
Park, 211700 Xuyi — JiangSu — P.R. China.
2. Importado por DAYDES S.A. - San Lorenzo 1630, San Miguel, (1663) Prov. Bs. As.
Argentina.
3. Canula intravenosa de uso simple, Marca: All Pro — NG — NG+ - NG Plus.
Modelos: ---
4, Formas de presentacion: 1 caja conteniendo 50 unidades.
5. Producto Estéril: Esterilizado por ETO,
6. NO Lote:
7. Fecha de Elaboracion:
8. Fecha de vencimiento:
9. No utilizar si el empaque primario esta roto.
10. Ver Instrucciones de uso en interior del envase.
11. Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en interior del envase.
12. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al
resguardo de la luz directa del sol. Almacenar en su envase original.
13. Directora técnica: Dra. Maria Gabriela Zanini — MN 13924
14. Autorizade por la AAN.M.AT ~ PM-1977-15
15. Veenta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. 1

San Lorenzo 1636 — San Miguel — Prov. Buenos Aires — Tel./Fax: 4664-3715
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:

1. Fabricado por: Xuyi Webest Medical Product Co., Ltd. — Yingcun Road, Industrial Park,

211700 Xuyi — JiangSu — P.R, China.

2. Importado por DAYDES S.A. — San Lorenzo 1630, San Miguel, (1663) Prov. Bs. As. ,

Argentina,
3. Cénula intravenosa de uso simple, Marca: All Pro — NG — NG+ - NG Plus.
Modelos: ---
Formas de presentacién: 1 caja conteniendo 50 unidades.
Producto Estéril; Esterilizado por ETQ.
No utilizar si el empaque primaric esta roto.
Ver Instrucciones de uso en interior del envase.

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en interior del envase.
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la luz directa del sol. Almacenar en su envase original.
10. Directora técnica: Dra. Maria Gabriela Zanini — MN 13924
i 11, Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1977-15

12. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Instrucciones de uso

Se le pedira sentarse o recostarse en una posicién comoda. Se le examinaran los brazos a fin de ©

determinar que vena se usara para el catéter intravencso.

El lugar seleccionado se limpiara con una solucion antibacteriana y se esperara hasta que se

seque.

Almacenar les productos en condicicnes secas y a temperatura ambiente al resguardo de :

i
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Se le colocara un torniquete, un material similar a un elastico en el brazo. El torniquete aprieta ‘.

con fuerza el brazo y llena la vena con sangre, no se le sacara hasta que se determine que la

aguja se encuentra en el lugar correcto.
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San Lorenzo 1630 — San Miguel — Prov. Buenos Aires — Tel./Fax: 4664-3715
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Insertar la via intravenosa puede ser un poco incomodo, pero las molestias no duraran.

Este procedimiento podria causarle moretones.

Una vez colocado el catéter intravenoso, se soltara el torniquete y se le retirara la aguja. Ef
catéter de plastico transparente que permanece en la vena se puede fijar con un vendaje o cinta
transparente.

Desde el catéter intravenoso, se extiende un pequefio tubo con tapa. El personal de enfermeria
lavara periddicamente el catéter a fin de garantizar que los liguidos pasen libremente.
Ocasionalmente podra notar pequefias burbujas de aire en el tubo corto, las cuales se

absorberan en su cuerpo sin causar efectos nocivos.

Testeado

Se utiliza materiales no tdxicos para la fabricacidn de los componentes que no reaccionan de
forma quimica, fisica ni bioldgica ante cualquier fluido corporal, ni con los tejidos con los que
pueda entrar en contacto y tampoco genera reacciones cutaneas.

Este dispositivo es de un solo uso. Se suministra estéril y se desecha después de su uso.

Transporte y temperatura:
Transporte y temperatura de almacenamiento: Almacenar a temperatura ambiente, prestando

atencién de la exposicién al agua, evitando también las altas temperaturas, humedad en exceso

y luz solar directa.

Precauciones y advertencias: '
- Si el dispositivo no es usado apropiadamente por el usuario (si se inserta en el tejido

subcuténeo en vez de la vena) se podria dafiar el tejido del cuerpo del paciente y
ademas de causar traumas, no se llegaria a la finalidad propuesta, desperdiciando asi
también el dispositivo.

- El dispositivo debe ser introducido Unicamente por personal técnico capacitado.

-1 Dirgfécnica

San Lorenzo 1630 ~ San Miguel — Prov. Buenos Aires — Tel./Fax: 4664-3715
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Formas de presentacion:

1 caja conteniendo 50 unidades.

Vida_atil del producto:

Su vida Util es de 5 afios a partir de la fecha de esterilizacion que se detalla en su envase, tanto
como la fecha de espiracién.
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ANEXOC
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001248-15-5
El Administrador Nacional de [a Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°

inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬂcatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Canula intravenosa de uso simple

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-727 Catéteres,
Intravenosos, Periféricos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): All Pro, NG, NG+, NG Plus

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Suministrar fluidos o medicamentos al torrente
sanguineo, o retiro de muestras de sangre.

Modelo/s: N/A

Periodo de vida Gtil: 5 afios,

Forma de presentacién: Caja conteniendo 50 unidades

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Xuyi Webest Medical Product Co., Ltd.
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Lugar/es de elaboracion: Yingchun Road, Industrial Park, 211700 Xuyi, JiangSu,

P.R. China.

Se extiende a DAYDES S.A., el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
1977-15, en la Ciudad de Buenos Aires, a 3000-'-2015 ........ , Siendo su

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.
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